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ZMONEMS SKIRTU VAISTUY KOMITETO
(CHMP)

NUOMONE DEL KREIPIMOSI PAGAL 29 STRAIPSNIO 4 DAL]' DEL

Menitorix

Bendrasis pavadinimas: su stabligés toksoidu konjuguotas Haemophilus influenzae
b tipo polisacharidas (poliribosilio ribitolio fosfatas) ir su stabligés toksoidu konjuguotas
Neisseria meningitidis C serogrupés (MenC) polisacharidas

BENDRA INFORMACIJA

Preparatas Menitorix, 5 mikrogramy PRP su 12,5 mikrogramy TT, 5 mikrogramy PSC su 5 mikrogramais
TT, tiekiamas kaip injekcinio tirpalo milteliai ir tirpiklis, yra vakcina, skirta b tipo Haemophilus influenzae
(Hib) ir C grupés Neisseria meningitidis (MenC) sukeliamy invaziniy ligy profilaktikai 2 ménesiy—2 mety
amziaus vaikams.

Bendrové ,,GlaxoSmithKline Biologicals® pateiké paraiska pagal savitarpio pripazinimo procediira pripazinti
preparato Menitorix, 5 mikrogramy PRP su 12,5 mikrogramy TT, 5 mikrogramy PSC su 5 mikrogramais TT,
tiekiamo kaip injekcinio tirpalo milteliai ir tirpiklis, rinkodaros teis¢, remiantis Jungtinés Karalystés 2005 m.
gruodzio 19 d. suteikta rinkodaros teise. Savitarpio pripazinimo procediira pradéta 2006 m. spalio 17 d.
Referenciné valstybé naré buvo Jungtiné Karalysté, o susijusios valstybés narés — Belgija, Graikija, Airija,
Lenkija ir Ispanija. Pastarosios valstybés nesugebéjo susitarti dél referencinés valstybés narés suteiktos
rinkodaros teisés savitarpio pripazinimo. 2007 m. kovo 29 d. Jungtiné¢ Karalysté Europos vaisty agentirai
nurodé priezastis, dél kuriy Salys nesugebéjo susitarti.

Nurodytos su visuomenés sveikata susijusios priezastys, kadangi nebuvo nustatyti MenC konjugaty
imunologiniai apsaugos koreliatai ir pries suteikiant rinkodaros teis¢ reikéjo pateikti duomenis apie preparato
poveiki vaikams ir kiidikiams. Be to, prieStarauta ir dél to, kad nebuvo pateikta duomeny apie preparato
Menitorix vartojima ar antikiiny islikima organizme po antruyjy gyvenimo mety. Sios nepritarimo prieZastys
laikytos rimtomis visuomenés sveikatos atzvilgiu.

Arbitrazo procediira pradéta 2007 m. balandzio 26 d. sudarius klausimy sarasa. Prane$éju paskirtas dr. lan
Hudson, pranes¢jo padéjéju — dr. Michat Pirozynski. Rinkodaros teisés turétojas raSytinius paaisSkinimus
pateiké 2007 m. liepos 19 d. ir 2007 m. spalio 17 d.

2007 m. lapkri¢io ménesi vykusiame posédyje CHMP, atsizvelgdamas i visus pateiktus duomenis ir
mokslinés diskusijos Komitete rezultatus, nusprendé, kad preparato Menitorix naudos ir rizikos santykis
palankus, kad Graikijos, Lenkijos ir Ispanijos pateikti prieStaravimai neturéty trukdyti pripazinti rinkodaros
teis¢ ir kad referencinés valstybés narés parengta preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir
pakuotés lapelis turéty buti i§ dalies pakeisti. 2007 m. lapkricio 15 d. bendru sutarimu buvo priimta teigiama
nuomone.

' I3 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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Susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados nurodytos II priede.
preparato charakteristiky santrauka — I1I priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2008 m. balandzio 1 d. Europos Komisijos sprendimas.
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